CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 605, DE 2020

(Da Sra. Rejane Dias)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para obrigar o
Sistema Unico de Saude a fornecer medicamentos para o tratamento
das mucopolissacaridoses do tipo VII.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5336/20109.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n°® 8.080 de 19 de setembro de 1990,
que “dispde sobre as condigdes para a promogdo, protecdo e recuperacdo da
salde, a organizagdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da
outras providéncias” para obrigar o Sistema Unico de Satde a fornecer
medicamentos para o tratamento das mucopolissacaridoses do tipo VII.

Art. 2° O art. 19-O da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo:

CATE 190 oo

8 O SUS fornecerd medicamentos para o tratamento das
mucopolissacaridoses do tipo VII, desde que em conformidade
com as diretrizes terapéuticas definidas pelo Conselho Federal de
Medicina (CFM) em protocolo clinico para a doenca e de acordo
com indicagOes aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA ” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

As Mucopolissacaridoses (MPS) sdo doencas metabdlicas causadas
por erro inato do metabolismo. A Mucopolissacaridose tipo VII, tambem
chamada de sindrome de Sly, consiste na falta da substancia responsavel pela
degradacdo dos mucopolissacaridios (também chamados glicosaminoglicanos,
GAGS), o0 que leva ao seu acumulo em tecidos e 6rgdos e causa sintomas como
atraso no desenvolvimento, deficiéncia intelectual, baixa estatura,
dificuldade de locomocéo, problemas respiratorios, cardiacos e aumento do
figado e baco. Devido a essas complicacOes, a expectativa de vida € bastante
reduzida: cerca de 42% dos pacientes morrem até os 35 anos, além da baixa
sobrevivéncia dos bebés afetados com as formas mais agressivas da doenca.
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O tipo VII é transmitido de pais para filhos, ainda que os pais
ndo manifestem a doenca. Estima-se que, no mundo, estejam atualmente
registrados menos de 200 casos. Ja no Brasil, um estudo apresentado no
Congresso da Sociedade Brasileira de Genética Médica em 2019, identificou 22
casos de MPS VII no periodo de 15 anos. Outra pesquisa revelou que a doenca
atinge menos de 3 pessoas em cada 10 milhdes de nascidos vivos no pais. O
diagnostico precoce nem sempre € possivel, pois € uma doenca progressiva com
manifestacdes iniciais pouco caracteristicas. A doenca pode ser detectada
inicialmente através da analise de glicosaminoglicanos (GAGSs) na urina e
confirmada através da medida da atividade da enzima beta-glicuronidase no
sangue, ou por meio de sequenciamento do gene causador do problema.

No ano de 2018 a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnoloias — CONITEC, do Sistema Unico de Sadde — SUS incorporou 0s
remeédios de Vimizim(alfaelosulfase) e Naglazyme (galsulfase) para o
tratamento das mucopolissacaridoses do tipo IV A e VI.

No entanto, infelizmente em mar¢o de 2020, o Ministério da
Saude, por meio da mesma comissdo CONITEC, recomendou em seu relatério
preliminar, a ndo incorporacdo do Unico medicamento para a
mucopolisssacaridose do tipo VII (MPS VII). O referido relatério se baseou
no tempo de mercado e de experiéncia clinica com o medicamento, considerados
incipientes ainda. O 6rgdo também ressaltou o impacto orgcamentario da ordem
de R$ 3 milhdes por paciente por ano. Somente 5% (cinco por cento) de
doencas raras ou ultrarraras, como € o caso da MPS VII, possuem alguma
terapia medicamentosa apropriada.

Para o0 geneticista e pesquisador Roberto Giugliani, professor do
Departamento de Genética da Universidade Federal do Rio Grande do Sul,
Diretor do Centro Colaborador da Organizacdo Mundial da Saide e Membro
Titular da Academia Brasileira de Ciéncias, os estudos clinicos comprovam que
o medicamento € eficiente e seguro, apesar de bastante novo. “Somente cerca de
5% de doencas raras ou ultrarraras, como € o caso da MPS VII, possuem alguma
terapia medicamentosa apropriada. A comunidade cientifica ja reconhece que a
terapia de reposicdo enzimatica modificou substancialmente o tratamento das
mucopolissacaridoses dos tipos I, 11, IV e VI na Gltima década. No caso da MPS
VII, além de termos experiéncia longa com outros tipos da doenca, os estudos
clinicos especificos mostram como o medicamento age e pode melhorar a vida
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desses pacientes. E um grande ganho para quem convive com a doenca e no
deveria ser descartado”, completa.

A Constituicdo Federal em seu art. 198, 11 preceitua o atendimento
integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos
servigos assistenciais. Entendemos que o SUS devera fornecer o tratamento para
as pessoas portadoras da doenca mucopolisssacaridose do tipo VII.

Diante desta instabilidade dos pareceres técnicos do Ministério de
Saude e reconhecendo as necessidades das familias e, o alto custo dos
medicamentos é que apresentamos o presente projeto de lei que obrigara o SUS
a providenciar o suprimento de remédios necessarios ao combate dessa doenca
rara.

Diante do exposto conclamamos os nobres pares a aprovarem a
presente proposicao.

Sala das Sessdes, em de marco de 2020.

Deputada Rejane Dias

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacado da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar 0 exercicio dos
direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranga, o bem-estar, o desenvolvimento, a
igualdade e a justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem
preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional,
com a solucéo pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.
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TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo Il
Da Saude

Art. 198. As aces e servicos publicos de sadde integram uma rede regionalizada
e hierarquizada e constituem um sistema uUnico, organizado de acordo com as seguintes
diretrizes:

| - descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servigos assistenciais;

I11 - participacdo da comunidade.

§ 1° O sistema Unico de saude serd financiado, nos termos do art. 195, com
recursos do orgcamento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, além de outras fontes. (Paragrafo dnico transformado em 8 1° pela Emenda
Constitucional n° 29, de 2000)

§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicardo,
anualmente, em acdes e servicos publicos de salde recursos minimos derivados da aplicacdo
de percentuais calculados sobre: (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°® 29, de

2000)

I - no caso da Unido, a receita corrente liquida do respectivo exercicio financeiro,
ndo podendo ser inferior a 15% (quinze por cento); (Inciso acrescido pela Emenda
Constitucional n° 29, de 2000, com redacédo dada pela Emenda Constitucional n® 86, de 2015,
publicada no DOU de 18/3/2015, em vigor na data de publicacdo, produzindo efeitos a partir
da execucdo orcamentéria do exercicio de 2014) (Vide art. 2° da Emenda Constitucional n°
86, de 2015)

Il - no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadacdo dos
impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 e 159, inciso |,
alinea a, e inciso |1, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios;
(Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

Il - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadacao dos
impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso |,
alinea b e § 3°. (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

8 3° Lei complementar, que sera reavaliada pelo menos a cada cinco anos,
estabelecera: (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°® 29, de 2000)

| - 0s percentuais de que tratam os incisos Il e 11l do § 2°; (Inciso acrescido pela
Emenda Constitucional n® 29, de 2000, com redacéo dada pela Emenda Constitucional n° 86,
de 2015, publicada no DOU de 18/3/2015, em vigor na data de publicacdo, produzindo
efeitos a partir da execucdo orcamentaria do exercicio de 2014)

Il - os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a satde destinados aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos
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Municipios, objetivando a progressiva reducdo das disparidades regionais; (Inciso acrescido
pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

Il - as normas de fiscalizacdo, avaliagdo e controle das despesas com salde nas
esferas federal, estadual, distrital e municipal; (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional
n°® 29, de 2000)

IV - (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000, e revogado
pela Emenda Constitucional n® 86, de 2015)

8 4° Os gestores locais do sistema Unico de saude poderdo admitir agentes
comunitarios de salde e agentes de combate as endemias por meio de processo seletivo
publico, de acordo com a natureza e complexidade de suas atribuicdes e requisitos especificos
para sua atuagdo. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 51, de 2006)

8 5° Lei federal dispora sobre o regime juridico, o piso salarial profissional
nacional, as diretrizes para os Planos de Carreira e a regulamentacédo das atividades de agente
comunitario de salde e agente de combate as endemias, competindo a Unido, nos termos da
lei, prestar assisténcia financeira complementar aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios, para o cumprimento do referido piso salarial. (Paragrafo acrescido pela Emenda
Constitucional n° 51, de 2006, e com nova redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 63,

de 2010)

8 6° Além das hipdteses previstas no § 1° do art. 41 e no § 4° do art. 169 da
Constituicao Federal, o servidor que exerca funcbes equivalentes as de agente comunitario de
salde ou de agente de combate as endemias poderd perder o cargo em caso de
descumprimento dos requisitos especificos, fixados em lei, para o seu exercicio. (Paragrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 51, de 2006)

Art. 199. A assisténcia a saude € livre a iniciativa privada.

8 1° As instituicbes privadas poderdo participar de forma complementar do
sistema Unico de salde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou
convénio, tendo preferéncia as entidades filantrdpicas e as sem fins lucrativos.

§ 2° E vedada a destinacdo de recursos publicos para auxilios ou subvengdes as
instituices privadas com fins lucrativos.

§ 3° E vedada a participacdo direta ou indireta de empresas ou capitais
estrangeiros na assisténcia a saude no Pais, salvo nos casos previstos em lei.

§ 4° A lei dispora sobre as condicGes e os requisitos que facilitem a remocdo de
Orgdos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem
como a coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo
tipo de comercializacao.

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 605/2020


http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecon/2000/emendaconstitucional-29-13-setembro-2000-354961-publicacaooriginal-1-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecon/2000/emendaconstitucional-29-13-setembro-2000-354961-publicacaooriginal-1-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecon/2000/emendaconstitucional-29-13-setembro-2000-354961-publicacaooriginal-1-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecon/2000/emendaconstitucional-29-13-setembro-2000-354961-publicacaooriginal-1-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecon/2000/emendaconstitucional-29-13-setembro-2000-354961-publicacaooriginal-1-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecon/2015/emendaconstitucional-86-17-marco-2015-780276-publicacaooriginal-146355-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecon/2015/emendaconstitucional-86-17-marco-2015-780276-publicacaooriginal-146355-pl.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/visualizarNorma.html?ideNorma=541080&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/visualizarNorma.html?ideNorma=541080&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/visualizarNorma.html?ideNorma=541080&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/visualizarNorma.html?ideNorma=541080&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=601823&seqTexto=123344&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=601823&seqTexto=123344&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/visualizarNorma.html?ideNorma=541080&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/visualizarNorma.html?ideNorma=541080&PalavrasDestaque=

TiTULO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO VI
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apds a publicacdo)

Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer
0s medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficécia e de
surgimento de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento,
produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a salde de que
trata o protocolo. (Artigo acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacdo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao
serd realizada:

| - com base nas relacGes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com
base nas relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores Bipartite;

Il - no @mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacdes
de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saude. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

FIM DO DOCUMENTO
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